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4 sayih Bakanliklara Bagh, ilgili, iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluglarin Tegkilat
Hakkinda Cumhurbagkanligi Kararnamesinde kozmetik iiriinler, tibbi cihazlar ve insan viicuduna dogrudan temas
eden biyosidal iiriinlerin (iiriin tipi-1 ve Giriin tipi-19) giivenli ve kaliteli bir sekilde piyasada bulunmas ile ilgili olarak
saglk sistemlerinin yonetilmesi ve politikalarin belirlenmesi ve bu amagla bu iiriin gruplanm izleme, degerlendirme,
tesvik, yonlendirme, denetleme yapma ve miieyyide uygulama gorevi Kurumumuza verilmigtir. Mezkir
Karamamenin 508 inci maddesinde Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na, gorev alaninda yer alan iiriinlerin
piyasaya arzi, dagitimi ve hizmete sunulmasi ile ilgili kurallan belirlemek ve bu faaliyetleri yiiriitecek kamu ve 6zel
hukuk tiizel kisileri ile gergek kisileri denetlemek ve gerektiginde yaptinm uygulamak gérevleri verilmigtir.

Kozmetik iiriinler, 5324 sayih Kozmetik Kanunu ve 23/05/2005 tarihli ve 25823 sayili Resmi Gazetede
yayimlanan Kozmetik Yonetmeligi kapsaminda piyasaya arz edilmekte olup 5324 sayili Kozmetik Kanunu’nun 3
iincli maddesinde “Kozmetik iirliniin piyasaya ilk kez arz edilmesinden &nce Saghk Bakanlhgi’na bildirimde
bulunulmasi zorunludur. Bildirimden sonra iriinde veya iireticide meydana gelen degisikliklerin de bildirilmesi
zorunludur. Bu Kanun hiikiimlerine gore eksik bilgi ve belge ihtiva eden bildirim, yapilmis sayilmaz.” ile 4 {incii
maddesinde “Saghk Bakanligi’na bildirimde bulunulmaksizin kozmetik iiriin {iretmek, ambalajlamak, ithalat
miiessesesi agmak veya isletmek veya ilk bildirimden sonra yapilan degisiklikleri bildirmeksizin bir miiessesenin
faaliyet sahasim genigletrek yasaktir.” hiikiimleri yer almaktadir.

Tibbi cihazlar, 2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazetede yayimlanan Tibbi Cihaz
Yénetmeligi ve in vitro Tam Amagh Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda piyasaya arz edilmekte olup Tibbi Cihaz
Yénetmeligi'nin 34 iincii maddesinde, “(1) Bu Yonetmelikte belirtilen EUDAMED’le ilgili yiikiimliiliiklere halel
gelmeksizin yurt iginde yerlesik iktisadi isletmeciler, onaylanmig kuruluslar, saglik kuruluslan, saghk profesyonelleri
ve ilgili diger kisiler; tibbi cihazlara iligkin ulusal tiriin takip sistemi (UTS) ile ilgili yiikiimliiliiklerini yerine getirir.
(2) UTS ile ilgili s6z konusu yiikiimlilliikler Kurum tarafindan yayimlanan diizenlemeler ile belirlenir.” ile In vitro
Tam Amach Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nin 32 inci maddesinde, “(1) Bu Yénetmelikte belirtilen EUDAMED le ilgili
yiikiimliiliiklere halel gelmeksizin yurt i¢inde yerlesik iktisadi isletmeciler, onaylanmug kuruluslar, saglik kuruluglan,
saghk profesyonelleri ve ilgili diger kisiler; in vitro tam cihazlarma iliskin ulusal iiriin takip sistemi (UTS) ile ilgili
yiikiimliiliklerini yerine getirir. (2) UTS ile ilgili séz konusu yiikiimliilikler Kurum tarafindan yayimlanan
diizenlemeler ile belirlenir.” hiikiimleri yer almaktadir.

Insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal triinler, 31.12.2009 tarihli ve 27449 sayili 4. Miikerrer Resmi
Gazetede yayimlanan Biyosidal Uriinler Yonetmeligi ve Biyosidal Uriin Tipi-1 ve Uriin Tipi-19’a Yonelik Usil ve
Esaslar kapsaminda piyasaya arz edilmekte olup Biyosidal Uriinler Yonetmeligi’nin 1 inci maddesinde “Biyosidal
tiriinlerin piyasaya arz edilmeden once insan, hayvan ve ¢evre saglif ile ilgili riskleri degerlendirebilecek sekilde
iiretimi ve ithali ile ruhsatlandinlmasina ve tescil edilmesine, piyasaya arz edilmesine, ambalajlanmasina,
etiketlenmesine, simflandinimasina, denetlenmesine ve biyosidal iiriinlerle ilgili diger hususlara iligkin usul ve esaslar
belirlemektir.” hilkmii yer almaktadir.

4 sayili Cumhurbaskanligi Kararnamesi, 5324 sayil Kozmetik Kanunu, Tibbi Cihaz Y 6netmeligi ve Biyosidal
Uriinler Yonetmeligi’nde yer alan bu hiikiimler dogrultusunda; Kurumumuzca tibbi cihazlarin, kozmetik iiriinlerin ve
insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal iiriinlerin giivenliginin tesisi, piyasa gézetimi ve denetiminin daha
etkin yapilmasi, giivensiz iiriine daha hizli miidahale edilmesine yonelik sistemin kurulmasi ve izlemenin
gergeklestirilmesi, hasta ve kullanici giivenliginin saglanmasi ile halk saghiginm korunmasi amaciyla Uriin Takip
Sistemi (UTS) kurulmustur.
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Bu minvalde Kozmetik iiriinler igin iireticilerin/ithalat¢ilarin bildirim iglemlerine dair yiikiimliliklerim yerine
getirilebilmesi amaglanina yonelik olarak UTS’de ilgili alanlar yapilandinlmis olup bu alanda faaliyete baglayacak
olan firmalarin ve piyasaya arz edilecek kozmetik iiriinlerin UTS'ye kaydedilmesi gerekmektedir.

Ek olarak insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal iiriinler igin iireticilerin/ithalatgilanin ruhsatlandinma
islemlerine dair yiikiimliiliiklerini yerine getirilebilmesi amaglarina ydnelik olarak da UTS’de ilgili alanlar
yapilandirilmis olup iireticilerin/ithalatgilann; biyosidal firma kayitlarini UTS de aktiflestirmesi sonrasinda iiriinlerin
ruhsatlandirma islemlerini ger¢eklestirmesi gerekmektedir.

Tibbi cihaz iiretici/ithalatgilarinin ise; 6ncelikle firma kayitlarin1 UTS’de aktiflestirmesi sonrasinda cihazlarm,
EC sertifikasi, uygunluk beyam, etiketi ve ihtiya¢ halinde diger tanimlayici ilave bilgi ve belgeleri sisteme yiiklemek
suretiyle belge kayitlarim gergeklestirmesi ve son olarak her bir cihaz ile ilgili {iriine iligkin tiim bilgiler ile birlikte
barkod bazinda UTSde iiriin kayit islemlerini gergeklestirmesi gerekmektedir. Aym zamanda mer’i mevzuat uyarinca
tiim tibbi cihazlar igin tekil takip iglemlerinin gergeklestirilmesi gerekmekte olup saghk hizmet sunuculan ve
firmalarin Kurum tarafindan belirlenen kurallar dahilinde s6z konusu iglemleri saglamas1 gerekmektedir.

1 Mart 2016 tarihinden itibaren kozmetik tiriinlerin, 12 Haziran 2017 tarihinden itibaren ise tibbi cihazlarin
UTS’ye kaydina baslanmg olup insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal iiriinlerin de ruhsat bagvurulannin
UTS iizerinden alinmaya baglanmasi ve mevcut ruhsatlandinlmg iiriinlerin UTS’ye aktanminin tamamlanmas:
gerekmektedir.

UTS uygulamalan kapsaminda yapilacak iglemlere esas teskil etmek iizere UTS portalinda
(https://uts.saglik.gov.tr/?page_id=1019) Uriin Takip Sistemi kullanici kilavuzu, yardimei dokiimanlar ve egitim
videolar: yayimlanmagtir.

Yukarida bahsedilen kayit, bildirim ve ruhsatlandirma islemlerinin bu kilavuzlara ve Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu resmi web sayfasinda yayimlanan duyurulara uygun olarak gergeklestirilmesi gerekmektedir.

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

r. Tolga TOLUN
Bakan a,
Bakan Yardimcisi
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